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"摘要#

!

目的
!

探讨时间分辨荧光免疫分析技术"

?4X0-

#乙型肝炎"下称乙肝#两对半定量检测的临床意义$

方法
!

用
?4X0-

与酶联免疫法"

./01-

#对
"&%

例临床标本同时检测!并进行对比分析$同时对
:#:&

份临床标本

进行
?4X0-

检测结果的分析$结果
!

两种方法检测结果经配对卡方检验差异无统计学意义"

C

$

$8$!

#$

:#:&

份

临床标本其乙肝表面抗原"

()<-

=

#阳性率
"78&:9

!乙肝表面抗体"抗
6()<

#浓度大于
"$$Ka

'

K/

!占抗
6()<

$

"$

Ka

'

K/

!比例为
7'8!#9

$结论
!

?4X0-

测定乙肝两对半具有灵敏&特异&定量&试剂稳定等优点!具有良好的应用

价值$可同时定量检测进行正确分析!决定治疗的方案$
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!
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乙型肝炎病毒$

HD

S

GFIFI<)TIEA<

#

()*

%是严重危害人类健

康的病毒之一+

()*

可诱发一系列肝脏疾病#严重影响感染

者的生活质量#给其家庭和社会带来沉重的负担)

"

*

+

()*

感

染人体后#其治疗或干预常参考血清免疫学标志物#如血清学

标志物
()<-

=

,抗
6()<

,

()D-

=

,抗
6()D

,抗
6()>

$俗称乙肝

.两对半/%和
()*+,-

等+乙肝.两对半/检测的敏感性及

特异性可满足一般临床要求#且
()*

两对半定性测定是目前

临床分析和判断患者感染的重要依据之一#但近年研究发现!

由于药物等因素的作用导致
()*

变异株的出现#使得部分

()*

感染者的血清学标志物复制状况难以判断#甚至漏检)

%

*

+

因此#乙肝.两对半/的定性检测已愈来愈不能满足临床的需

求+时间分辨荧光免疫分析技术$

?4X0-

%定量检测有利于指

导临床对
()*

感染的诊断,治疗方案的选择及疗效监测作出

判定+本研究采用
?4X0-

和
./01-

两种方法同时检测了

"&%

份临床标本#并对结果进行了对比观察#用
?4X0-

检测了

临床标本
:#:&

份并分析其结果#现报道如下+

$

!

材料和方法

$8$

!

标本来源
!

随机抽取来自本院门诊和临床科室需做乙肝

.两对半/测定的标本
"&%

份#同时用
?4X0-

和
./01-

分别作

定量和定性测定+随机检测标本
:#:&

份进行
?4X0-

定量检

测+所有标本均采集静脉血#于当天分离血清进行检测+

$8/

!

试剂
!

上海新波生物技术有限公司生产的
()<-

=

#抗
6

()<

#

()D-

=

#抗
6()D

和抗
6()>

定量检测试剂盒(上海科华实

业有限公司生产的
./01-

法定性试剂盒(卫生部临检中心提

供的
()*

血清学标志物质控品#批号
%$$'$%$$"

+

$8'

!

仪器
!

上海新波生物技术有限公司
1]W6#"$

型时间分

辨荧光免疫分析仪及洗板机#深圳雷杜
4?65"$$

酶标仪及

Y?6:"$$

全自动洗板机+

$81

!

方法
!

()*

血清学标志物定量的
?4X0-

法和定性的

./01-

法检测#均严格按照试剂盒各自说明书的要求#两种方

法各自配以质控品和临床标本进行检测+

$82

!

结果判定
!

./01-

法定性结果参照试剂说明书中的判

定方法#

?4X0-

法检测的不同浓度标准品检测的结果!以
()6

<-

=$

$8%B

=

"

K/

#抗
6()<

$

"$Ka

"

K/

#

()D-

=$

$8!2.0a

"

K/

#抗
6()D

$

$8%2.0a

"

K/

#抗
6()>

$

$8'2.0a

"

K/

判定为

阳性#反之为阴性+

$8)

!

统计学方法
!

采用
1211""8$

软件统计分析#计量资料

用
:\?

表示#用配对
"

% 检验+

/

!

结
!!

果

/8$

!

本文资料显示
!

用
?4X0-

与
./01-

对
"&%

例临床标本

同时检测#两种方法的结果经配对
"

% 检验#

()<-

=

"

%

Z$8$%

#

C

$

$8$!

(抗
6()<

"

%

Z"8%5

#

C

$

$8$!

(

()D-

=

"

%

Z$8$$

#

C

$

$8$!

(抗
6()D

"

%

Z$8""

#

C

$

$8$!

(抗
6()>

"

%

Z$8""

#

C

$

$8

$!

(五项指标差异均无统计学意义$

C

$

$8$!

%+两种方法的符

合率最低的都超过了
'$9

#与文献报道一致)

"%

#

"!

*

#见表
"

+

表
"

!

两种不同方法阳性结果检测比对%

'Z"&%

&

检测项目
./01- ?4X0-

符合率$

9

%

()<-

=

:$ :" '58#

抗
6()< "$! ""! '"8:

-
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-

检验医学与临床
%$""

年
7

月第
#

卷第
#

期
!

/GMWDC3LIB

!

-

S

EIL%$""

!

*@L8#

!

,@8#



续表
"

!

两种不同方法阳性结果检测比对%

'Z"&%

&

检测项目
./01- ?4X0-

符合率$

9

%

()D-

=

"! "! "$$

抗
6()> &! &# '58%

抗
6()D 5# &" '!8#

/8/

!

?4X0-

法的敏感性
!

用
$8%B

=

"

K/ ()<-

=

#

"$8$

K0a

"

K/

抗
6()<

#

$8!2.0a

"

K/()D-

=

#

$8%2.0a

"

K/

抗
6

()D

和
$8'2.0a

"

K/

抗
6()>

标准样品进行
?4X0-

法均可

检出#而
./01-

法除
()<-M

为可阴可阳$

>AF@JJ

的
\"$9

%

外#其余均未检出+

/8'

!

?4X0-

法检测
:#:&

份标本的检测结果
!

()<-

=

阳性

率为
"78&9

#抗
6()<

的 阳 性 率 为
!#8#9

$抗
6()<

$

"$

Ka

"

K/

为阳性%#

()D-

=

阳性率为
%8%9

#抗
6()D

的阳性率为

7:8"9

和抗
6()>

阳性率为
:58"9

#见表
%

+

:#:&

份标本定量

检测结果的模式构成见表
:

+

表
%

!

:#:&

份标本检测项目综合分析

项目 阳性数 阴性率$

9

% 阳性率$

9

% 均值 方差 标准差

()<-

=

!5! #!8: "78& %!8::! 777%87'# 5585!%

抗
6()< %%!5 7"8% !#8# "!!8!&7 &"'&%8!"% %5#8%&&

()D-

=

#! '&8# %8% "8!$" "$!87%" "$8%5&

抗
6()D "5!7 !58' 7:8" $8!": $875: $85#

抗
6()> ":#& 5:8' :58" "87%" %875: "8!5'

表
:

!

:#:&

份标本抗
6()<

$

"$$Ka

(

K/

检测

!!

结果的模式构成比

模式
'

比例$

9

% 例数 占抗
6()<

$

"$Ka

"

K/

的比例

"

,

:

,

!

"阳性
#! %8%% Q Q

"

,

7

,

!

"阳性
77& ""85! Q Q

"

,

!

"阳性
%$ $8!% Q Q

"

,

%

,

7

,

!

"阳性
": $8:7 Q Q

%

"阳性
"%:! :%8"' 5$5 7'8$&

%

,

7

"阳性
75# "%8%$ %:& !$857

%

,

7

,

!

"

阳性
!7$ "78$& %5' 7'8#"

7

,

!

"阳性
"#5 78#! Q Q

!

"阳性
'5 %8!% Q Q

全阴性""

&7' "'8!% Q Q

合计
:#:& "$$8$$ """% 7'8!#

!!

注!

"

"

代表
()<-

=

,

%

代表抗
6()<

,

:

代表
()D-

=

,

7

代表抗
6

()D

,

!

代表抗
6()>

+

""代表乙肝两对半全部为阴性+

Q

表示无数据+

'

!

讨
!!

论

./01-

方法对乙肝两对半血清标志物定性测定#受检抗

原抗体.定性/不是.阴性/和.阳性/

)

:

*

#无法真实得知感染者体

内乙肝.两对半/的具体浓度#给临床治疗及效果判断带来许多

不便+而
()*

血清标志物定量检测能较为准确地反映其感

染者体内的含量#可以间接反映体内
()*

复制活跃程度#对

临床药物疗效评价具有重要意义+

()*

感染引起的肝炎是我国最突出的公共卫生问题之

一#0

%$$5

!

%$"$

年全国病毒性肝炎防治规划1中提出要在

%$"$

年将全国人群乙肝表面抗原携带率控制在小于
&9

的目

标)

7

*

+因而需采用准确,能缩短窗口期的方法进行检测#及早

进行预防和控制是当前形势所趋+用
?4X0-

定量检测
()6

<-

=

能满足要求+本文比对的
"&%

例标本中有
%

份
()<-

=

低

浓度的标本#

:#:&

份标本中有
#

份
()<-

=

低浓度的标本#由

?4X0-

检测出#而
./01-

方法检测为阴性#浓度均在
$8%"

!

$8!"B

=

"

K/

之间与文献)

"$

*一致#采用灵敏度高的方法其检

出率高+

乙肝两对半血清模式是人体对
()*

的免疫状态的血清

学表现#对乙型肝炎的临床分型,病情检测,疗效观察都具有重

要的指导意义)

!

*

+

:#:&

份标本检测的
()<-

=

总阳性率

"78&9

#高于文献)

7

*报道#这可能与研究对象是就医患者

有关+

抗
6()<

的定量测定能够对抗体是否真正具有.中和/

()*

的免疫力作出正确评估#对乙肝的预防起到监督作用+

()<-M

的含量在
"$Ka

"

K/

以上感染者
./01-

检测即可呈

阳性结果#但并不提示机体都一定具有免疫力#而抗
6()<

的含

量在
"$

!

"$$Ka

"

K/

之间的样本#定性虽为.阳性/#但此时

机体对
()*

的免疫力较弱#甚至不能预防
()*

感染)

5

*

+只

有抗
6()<

的含量达到
"$$Ka

"

K/

以上时才可确定具有抵抗

()*

入侵的作用+作定量检测#可根据抗
6()<

的含量判断机

体对
()*

的免疫状态及乙肝疫苗的免疫效果+因此定量测

定对乙肝疫苗免疫力的评价和高危人群预防免疫具有重要意

义#特别是在少年儿童和进行特殊性职业的预防乙肝方面+本

文资料显示抗
6()<

浓度大于
"$ Ka

"

K/

的
%%!5

例#占

!#8#9

#其中抗
6()<

浓度大于
"$$Ka

"

K/

的
"""%

例$有抵

抗
()*

感染能力%#占抗
6()<

浓度$均值和标准差为
"!!8!&7

Ka

"

K/

和
%5#8%&&

%大于
"$Ka

"

K/

的
7'8!#9

#占被检例数

的
%#8'#9

#低于中国病毒性乙型肝炎的流行现况显示全国人

群
()<-M

阳性率为
!$8$'9

$有抵抗
()*

感染能力%

)

&

*

#这可

能与研究对象是就医患者而不是普通人群的筛查有关+中国

是乙型肝炎高发地区#乙肝疫苗纳入计划免疫虽大大降低了群

体的
()*

感染率#但疫苗的效果因人而异#并且
()<-M

滴度

逐年下降#乃至消失+使用
?4X0-

法对抗
6()<

进行定量检

测#有助于及时,准确地了解个体乙肝免疫的状态#进一步采取

相应的免疫措施)

#6"$

*

+研究资料显示#抗
6()<

阳性的有半数

人群对乙肝有免疫能力#有半数的人群抗
6()<

浓度在
"$

!

"$$Ka

"

K/

之间#对
()*

病毒无抵抗力#需要进行乙肝疫苗

的预防接种或加强接种+

本文
:#:&

份标本中检测有
":

份
()<-

=

和抗
6()<

同时

阳性的
()<-M

浓度都低于
"$$Ka

"

K/

#只有
"

份的抗
6()<

浓度高于
"$$Ka

"

K/

#此时说明多数感染者的对
()*

的抵

抗能力弱+定量检测
()<-

=

可发现低浓度的
()<-

=

携带者

-

:$'
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年
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月第
#
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尤其是一些特殊人群)

""6"%

*

#定量分析
()<-

=

和抗
6()<

的浓

度变化#可预见急性乙肝是否处于恢复期)

":6"7

*

+

检测抗
6()>

可以反应病毒感染的状态#高浓度的抗
6()>

提示乙肝急性感染#恢复期浓度较低#慢性乙肝呈抗
6()>

持续

高浓度(而低浓度的抗
6()>

一般为恢复期或既往感染)

&

*

+
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